CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodek sodu Na™'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki
Kapsutki twarde, 1-37 MBq

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera sodu jodek ["'] (Natrii iodidi ('°'l)
o aktywnosci od 1 MBq do 37 MBq.

Promieniotworczy izotop jodu ['*'l] jest otrzymywany z tlenku telluru napromienio-
wanego neutronami w reaktorze jagdrowym lub z produktéw rozszczepienia uranu.
Okres pottrwania jodu-131 wynosi 8,02 dnia. Izotop ten rozpada sie do stabilnego
ksenonu-131 emitujgc promieniowanie gamma o energii 365 keV (81,7%), 637
keV (7,2%) i 284 keV (6,1%) oraz promieniowanie beta o maksymalnej energii
606 keV.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy stosowany jest w diagnostyce zaburzen czynnosci tarczycy
(nadczynnos$¢ i niedoczynnosc¢), do oceny potozenia tkanki tarczycy (w tym
ektopii), jej wielkosci i ksztattu, czynnosciowej charakterystyki zmian ogni-
skowych: guzkoéw ,zimnych” (nie gromadzacych jodu), ,cieptych” (gromadza-
cych jod w podobnym stopniu jak prawidtowy migzsz tarczycy), ,goracych”
(gromadzacych jod w wyzszym stopniu niz prawidtowy migzsz tarczycy).
Jodek ['*']] sodu moze by¢ stosowany w celu badania kinetyki radiojodu w
tarczycy. Ocena wychwytu tarczycowego jodu i efektywnego okresu pottrwa-
nia jodu w tarczycy stuzy¢ moze do obliczen dozymetrycznych dawki tera-
peutycznej radiojodu.

Jodek [®']] sodu stosowany jest u pacjentéw leczonych z powodu raka zr6z-
nicowanego tarczycy w celu identyfikacji pozostatosci tarczycy oraz w dia-
gnostyce przerzutow raka.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jodek sodu Na™'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki, to produkt leczniczy
do podawania doustnego.

W diagnostyce scyntygraficznej tarczycy i w celu badania kinetyki radiojodu
w tarczycy zaleca sie podanie 0,15 - 4 MBq jodku ['*'l] sodu na 24 godziny
przed badaniem. Badanie jodochwytnosci tarczycy wykonuje sie réwniez,
w zaleznosci od wskazan, po 4-6 h oraz w okresie kilku pierwszych déb od
podania jodku ['*'l] sodu.

W diagnostyce u pacjentéw leczonych z powodu raka zréznicowanego tar-
czycy zaleca sie podanie 37 — 240 MBq (zwykle 37 — 74 MBq) jodku ["*']]
sodu. Scyntygrafie catego ciata wykonuje sie zwykle po uptywie 72 h (lub
wiecej) od podania jodku ['*'l] sodu.

W $wietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i aktualnej praktyki w Euro-
pie, powyzsze aktywnosci nalezy traktowac jedynie jako ogoélng wskazéwke.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze w kazdym kraju lekarz specjalista w dziedzinie
medycyny nuklearnej powinien uwzglednia¢ diagnostyczne poziomy referen-
cyjne (diagnostic reference level - DRL) oraz zasady okreslone przez lokalne
przepisy. Podanie aktywnosci wiekszej niz lokalne DRLs powinno by¢ uza-
sadnione.

Aktywnos¢ radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze
rozpatrywana w relacji do jego wartosci diagnostycznych.

Dzieci i mlodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, biorgc
pod uwage wskazania kliniczne i ocene stosunku korzysci do ryzyka w tej
grupie pacjentéw. Nalezy pamietaé, ze odlegte potencjalne dziatania niepo-
zgdane zwigzane z podaniem jodu (') u dzieci (zwtaszcza ponizej 10 roku
zycia) i mtodziezy sg bardziej prawdopodobne niz u dorostych.

Aktywnos$¢ diagnostyczna dla dzieci powinna by¢ czescig dawki dla doro-
stych i mozna jg obliczy¢ modyfikujac aktywno$¢ dla dorostego biorgc pod
uwage mase lub powierzchnie ciata dziecka w oparciu o ponizsze wzory.

Aktywnos¢ dla dziecka (MBq) =

aktywno$¢ dla dorostego (MBq) x masa ciata dziecka (kg)
70 kg

Aktywnos¢ dla dziecka (MBq) =

aktywnos¢ dla dorostego (MBq) x powierzchnia ciata dziecka (m?)
1.73 m?

Ponizej podano wspoétczynniki do korekty aktywnosci diagnostycznej u dzieci
wg zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nu-
klearnej (Paediatric Task Group of EANM)

Czes¢ dawki dla dorostego
3kg=0.1 22 kg = 0.50 42kg=0.78
4kg=0.14 24 kg = 0.53 44 kg =0.80
6 kg =0.19 26 kg = 0.56 46 kg = 0.82
8kg=0.23 28 kg = 0.58 48 kg = 0.85
10 kg = 0.27 30 kg = 0.62 50 kg = 0.88
12 kg =0.32 32 kg =0.65 52-54 kg = 0.90
14 kg = 0.36 34 kg = 0.68 56-58 kg = 0.92
16 kg = 0.40 36 kg =0.71 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38kg=0.73 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg = 0.76 68 kg = 0.99

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Jodek sodu Na''| POLATOM, kapsutki do diagnostyki,

nie wolno stosowac:

e U 0so6b z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek sub-
stancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

e U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy (lub gdy ciaza nie zo-
stata wykluczona),

o U kobiet karmigcych piersia,

Produktu leczniczego Jodek sodu Na™'| POLATOM, kapsutki do diagnostyki,

nie nalezy stosowac:

e \W diagnostyce u dzieci ponizej 10 roku zycia,

e \W badaniu scyntygraficznym tarczycy, z wyjatkiem przypadkoéw raka tarczy-
cy lub jesli jod - 123 lub technet — 99m nie sg dostepne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

dotyczace stosowania
Uzasadnienie indywidualnych korzy$ci/ryzyka
W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujgce
musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig wynikajacg z zastosowania
radiofarmaceutyku. Podana aktywno$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku
tak mata, jak tylko to mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji dia-
gnostycznej.
Ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (w tym anafilaktycznych
i anafilaktoidalnych) jest po podaniu jodku [**']] sodu bardzo mate. Nalezy
jednak mie¢ je na uwadze i posiada¢ mozliwosc¢ szybkiej interwencji w takich
przypadkach.
Po podaniu jodku [**'l] sodu nalezy przedsiewzig¢ niezbedne $rodki ostroz-
nosci w celu unikniecia skazen promieniotworczych otoczenia.
Brak doniesien o zwigkszonej czgstosci wystepowania nowotworéw, biatacz-
ki lub mutacji u osob, ktére otrzymaty diagnostyczne aktywnosci jodku [*'l]
sodu.
Nalezy zachowac¢ szczegolne srodki ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami
potykania bgdz chorobami gérnego odcinka przewodu pokarmowego, szcze-
golnie zwezeniem przetyku. Pacjent powinien potkngé kapsutke w catosci
popijajac ja, tak by zapewni¢ jej pasaz do zotadka i jelita cienkiego. Nalezy
rozwazyc¢ réwnoczesne podanie produktu leczniczego z grupy antagonistow
receptora H, lub inhibitorow pompy protonowe;.

Niewydolnos$¢ nerek
Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wiasciwe ustalenie wskazan u chorych

z niewydolnos$cig nerek ze wzgledu na zwigkszone napromieniowanie tych
chorych zwigzane z ograniczong zdolnoscig wydalania jodu-131.

Ciaza
Ciagza, patrz punkt 4.6.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.2

Przygotowanie pacjenta
Przed rozpoczeciem badania nalezy zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie wiek-

szych ilosci ptynow, a w pierwszych godzinach po podaniu kapsutki, czestsze
oproznianie pecherza moczowego w celu zmniejszenia napromieniowania.
Ze wzgledu na zwolnione wchtanianie jodku [**'l]] sodu w obecnosci pokar-
mu w zotadku, w przypadku niektérych badan (szczegdlnie wczesnych po-
miaréw jodochwytnosci tarczycy) celowe moze by¢ pozostawienie pacjenta
na czczo na okoto 2 godziny przed i okoto 2 godziny po doustnym podaniu
radiofarmaceutyku.



W niektorych przypadkach (szczegélnie u pacjentéw z planowanym lecze-
niem jodem — 131 z powodu raka tarczycy) wskazana moze by¢ dieta z niskg
zawartoscia jodu.

Po podaniu produktu leczniczego

Ze wzgledu na retencje *'l w organizmie po jego podaniu, wskazane moze
by¢ czasowe ograniczenie bliskich kontaktéw z matymi dzie¢mi i kobietami w
cigzy, przez czas okreslony w odpowiednich przepisach.

Specjalne ostrzezenia

Produkt leczniczy zawiera 80-96 mg sodu w jednej kapsutce. Nalezy wzig¢ to
pod uwage w przypadku pacjentéw bedacych na diecie niskosodowej.

U pacjentéw z nadwrazliwo$cig na zelatyne i jej metabolity zalecane jest sto-
sowanie jodku [*'l] sodu w roztworze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi

i inne rodzaje interakcji
Wiele substancji wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wptywaja
one na mechanizmy wigzania jodkéw z biatkami lub ich farmakokinetyke.
Oznacza to konieczno$¢ zapoznania sie ze wszystkimi przyjmowanymi przez
chorego produktami leczniczymi i podjecia decyzji o ewentualnym wstrzyma-
niu wybranej farmakoterapii przed podaniem jodku ['*'l] sodu.

W tabeli ponizej podano czas, na jaki nalezy wstrzyma¢ podawanie niektd-
rych substancji:

Substancja czynna Okres na jaki
nalezy wstrzymac
podawanie
wymienionej
substancji, przed
podaniem jodku
['*"1] sodu

Produkty lecznicze blokujgce czynnosc 2-5 dni przed

tarczycy np. karbimazol, metimazol, rozpoczeciem

propylouracyl, nadchlorany badania

Salicylany (duze dawki), glikokortykosteroidy, 1 tydzien

nitroprusydek sodu, nitraty, sulfobromoftaleina,

doustne produkty lecznicze przeciwzakrzepowe,

produkty lecznicze przeciwhistaminowe,

przeciwpasozytnicze, penicyliny, sulfonamidy,

tolbutamid, tiocyjanki, tiopental

Fenylobutazon 1-2 tygodnie

Produkty lecznicze wykrztusne i witaminy 4 tygodnie

zawierajgce jod

Liotyronina 2 tygodnie

Lewotyroksyna 4 tygodnie

Amiodaron 3 - 6 miesigcy

Produkty do stosowania miejscowego 1 - 9 miesiecy

zawierajgce zwigzki jodu

Rozpuszczalne w wodzie $rodki kontrastowe 1 — 2 miesigce

Nierozpuszczalne w wodzie $rodki kontrastowe | 3 - 6 miesiecy

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$é podania produktu leczniczego kobiecie w
wieku rozrodczym, konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli u
kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie, nalezy uznac,
ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza zostanie wykluczona. W razie watpli-
wosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka,
jesli miesigczki sg bardzo nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac pacjent-
ce alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizuja-
cego (jesli takie istniejg).

Cigza

Podanie jodku ["*'l] sodu jest przeciwwskazane w przypadku potwierdzonej
lub podejrzewanej cigzy lub gdy nie mozna jej wykluczy¢ (dawka pochtonieta
promieniowania jonizujgcego, absorbowana przez macice, wynosi 0,01-22
mQGy, a gruczot tarczowy ptodu w drugim i trzecim trymestrze cigzy, inten-
sywnie gromadzi jod).

Karmienie piersig

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwa-
zy¢ mozliwos$¢ odroczenia podania izotopu promieniotwoérczego do chwili za-
konczenia przez matke karmienia piersig i wybra¢ najkorzystniejszy sposéb
postepowania. W przypadku koniecznosci zastosowania jodku [**'l] sodu u
kobiety karmigcej, nalezy zakonczy¢ karmienie piersiag.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn
Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane
Narazenie na promieniowanie jonizujgce w przypadku kazdego pacjenta
musi by¢ uzasadnione korzyscig wynikajacg z przeprowadzonego badania.

Podana radioaktywnos$¢ powinna by¢ taka, aby dawka promieniowania otrzy-
mana przez pacjenta byta mozliwie niska, przy uzyskaniu pozadanego efektu
diagnostycznego.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych po podaniu produktu leczni-
czego przedstawiono w tabeli ponizej.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego:
reakcje nadwrazliwosci

Nieznana czestosc¢ (czestosc¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit:
nudnosci, wymioty

Nieznana czesto$c¢ (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Wady wrodzone, choroby
rodzinne i genetyczne:
wrodzone zaburzenia czynnosci
tarczycy

Nieznana czesto$¢ (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest zwigzane z ryzykiem wywota-
nia choréb nowotworowych i wad wrodzonych. Obecne dowody wskazujag na
mate prawdopodobienstwo wystagpienia tego rodzaju dziatan niepozadanych
w przypadku badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej.

W wiekszos$ci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarczo-
na dawka promieniowania (dawka skuteczna) jest mniejsza niz 20 mSv. W
przypadku jodku ['*'l]] sodu o aktywnosci 1-37 MBq ten poziom jest zwykle
nieco wigkszy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie po-
dejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitoro-
wanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczni-
czych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy dostarczany jest w kapsutkach o znanej aktywnosci, co
utatwia lekarzowi kontrolowanie dawki, jaka ma by¢ podana pacjentowi. Lo-
kalne przepisy mogg zobowigzywac personel wykonujacy badania z uzyciem
radiofarmaceutykow do pomiaru aktywnosci kazdorazowo przed ich poda-
niem, co dodatkowo ogranicza ryzyko przedawkowania jodku [**'l] sodu.

W przypadku podania pacjentowi wigkszej aktywnosci niz wskazana, nalezy
dazy¢ do redukcji dawki promieniowania pochtonigtej przez pacjenta poprzez
przyspieszenie eliminacji radionuklidu z moczem (zwigekszenie diurezy, czest-
sze oddawanie moczu). Mozna rowniez probowa¢ zmniejszy¢ wchtanianie
jodku ["®']] sodu podajgc $rodki wywotujace wymioty lub zmniejszyé groma-
dzenie jodu przez tarczyce podajgc produkty lecznicze blokujgce tarczyce
np. nadchloran potasu lub produkty zawierajace stabilny jod (jod — 127).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: rézne
w diagnostyce tarczycy, jodek ["*'l] sodu.
kod ATC: VO9F X03

radiofarmaceutyki  stosowane

Jodek [*"]] sodu, w dawkach stosowanych ze wskazan diagnostycznych, nie
wykazuje jakiegokolwiek efektu farmakologicznego.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym jodku [**'l] sodu, jodki sg szybko wchtaniane w gérnym
odcinku przewodu pokarmowego (90% w ciggu 60 minut).

Farmakokinetyka jodu promieniotwdrczego jest podobna jak jodu stabilne-
go. Po przeniknieciu do krwi jodki podlegajg dystrybucji w przedziale poza-
tarczycowym, skad sg wychwytywane gtéwnie przez tarczyce lub wydalane
poprzez nerki. Niewielkie ilosci jodku ['*']] sodu sg wychwytywane przez $li-
nianki, sluzéwke zotgdka, sploty naczyniowe mézgu, sg tez gromadzone w
tozysku i wydzielane do mleka kobiet karmigcych.

Efektywny okres péttrwania jodu promieniotwoérczego w osoczu wynosi okoto
12 h, podczas kiedy dla jodu zgromadzonego w tarczycy wynosi on okoto 6
dni. Tak wiec, po podaniu jodku [**'l] sodu, efektywny okres pottrwania okoto
40% aktywnosci wynosi 0,4 dnia, a pozostatych 60%, 8 dni. Z moczem wyda-
lane jest okoto 37 — 75% aktywnosci, ze stolcem okoto 10%, niewielkie ilosci
wydalane sg réwniez z potem.

Jon I jest kumulowany w tarczycy dzieki aktywnemu transportowi przez
btony komorkowe gruczotu. W gruczole tarczycy jodek jest utleniany do jodu
i nastepnie wbudowywany do reszt tyrozylowych tyreoglobuliny. W normal-
nych warunkach okoto 2% krazgcego jodu radioaktywnego jest wychwytywa-
ne przez tarczyce w ciggu kazdej godziny.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz ilo$¢ jodu w preparacie jest niewielka w poréwnaniu z ilosciami zwykle
przyjmowanymi w pokarmie (40-500 pg/dobe), nie istnieje mozliwo$¢ zatrucia.
Brak danych dotyczacych zaréwno toksycznosci po wielokrotnym podaniu jod-
ku sodu, jego wptywu na reprodukcje u zwierzat, jak i jego wiasciwosci muta-
gennych i rakotwoérczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan pieciowodny
Kapsutka zelatynowa twarda

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
21 dni od daty produkcji.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym otowianym pojemniku ostonowym.
Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odbywaé sie w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgacymi substancji promieniotwdrczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Kapsutki zelatynowe dla celéw diagnostycznych dostarczane sg w nastepu-
jacych opakowaniach bezposrednich:

Pierwszy rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamknigta polietylenowym korkiem i umieszczona
w otowianym pojemniku ostonowym. W jednej fiolce mozna umiesci¢ do 10
kapsutek o tej samej aktywnosci. Do kazdego opakowania dotgczane jest
Swiadectwo radiofarmaceutyku.

Drugi rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamknigta polipropylenowym korkiem wyposazonym
w absorbent jodu i umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opa-
kowanie zawiera jedng kapsutke. Do kazdego opakowania dotaczany jest
polipropylenowy aplikator do podawania kapsutki oraz $wiadectwo radiofar-
maceutyku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania.

Produkty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowane i podawane
wylgcznie przez osoby do tego upowaznione, w odpowiednich warunkach
klinicznych, a ich odbior, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usu-
wanie podlegajg regulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licen-
cjom wydanym przez wtasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposéb
zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jako-
$ci farmaceutyczne;j.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku do
innych 0sdb ryzyko ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie jonizujgce lub
skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin, potu, itp. W kontakcie z
promieniowaniem jonizujacym nalezy przedsiewzig¢ wszelkie $rodki ostroz-
nosci zgodne z obowigzujgcymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady na-
lezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1984

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
12.01.2015

11. DOZYMETRIA

Jod ["¥']] rozpada sie z okresem potowicznego rozpadu 8,02 dni, emitujgc
promieniowanie beta o maksymalnej energii 606 keV i promieniowanie gamma
z najbardziej znaczgcym fotonem gamma o energii 365 keV.

Dawka promieniowania pochtaniana przez pacjenta zalezy od jodochwytno-
Sci tarczycy.

Stosowany przez ICRP (International Commission on Radiological Protec-
tion) model stuzagcy do obliczania dawki pochtonietej odnosi sie do poda-
nia dozylnego. Poniewaz wchtanianie jodu w przewodzie pokarmowym jest
szybkie i catkowite, model dozylny w tym wypadku jest odpowiedni réwniez
do podania doustnego, chociaz nalezy wzig¢ pod uwage dodatkowg dawke
promieniowania pochtonietg przez $Sciane zotadka poza dawka wynikajaca
z wydzielania do soku zotgdkowego i $liny. Zakfadajgc sredni czas pozosta-
wania jodku ["*']] soduw Zotadku wynoszacy 0,5 h, po podaniu doustnym
dawka pochtonieta przez $ciany zotagdka wzrasta o ok. 30% w odniesieniu
do modelu dozylnego.

Zmiany dawek pochtonietych przez inne narzady i tkanki sg bardzo niewiel-
kie. W przypadku zablokowania tarczycy nie zachodzi swoisty wychwyt przez
zadne narzady i tkanki. Przypuszcza sie, ze dystrybucja jest jednolita, a poto-
wiczny okres wydalania wynosi 8 h.

Przy 55% wychwycie przez tarczyce izotopu jodu-131 na skutek krazenia
organicznego jodu i odzyskanych jodkéw dochodzi do wzrostu dawki dla na-
rzgdéw innych niz tarczyca, przewod pokarmowy i pecherz moczowy.
Dawka promieniowania pochtonieta przez narzady niewychwytujgce jodu jest
w duzym stopniu uzalezniona od zmian patofizjologicznych wywotanych przez
chorobe tarczycy.

Dawki pochtoniete po podaniu jodu-131 wg Annals of the ICRP, Radiation
dose to Patients from Radiofarmaceuticals. Vol.18 No.1-4, 1987, p.259-278.

Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [mnGy/MBq]

Narzad (z zablokowana tarczyca, wychwyt 0%)

Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 3.7E-02 | 4.2E-02 |6.7E-02 | 1.1E-01 | 2.0E-01
Sciany pecherza 6.1E-01 | 7.5E-01 | 1.1E+00 | 1.8E+00 | 3.4E+00
Powierzchnia kosci 3.2E-02 | 38E-02 |6.1E-02 | 9.7E-02 | 1.9E-01
Piersi 3.3E-02 | 3.3E-02 |5.2E-02 | 85E-02 | 1.7E-01
Przewdd pokarmowy:
Sciany zotadka 34E-02 | 4.0E-02 |6.4E-02 | 1.0E-01 | 1.9E-01
Jelito cienkie 3.8E-02 | 4.7E-02 |7.5E-02 | 1.2E-01 | 2.2E-01
Jelito grube
- odcinek gomy 3.7E-02 | 45E-02 |7.0E-02 | 1.2E-01 | 2.1E-01
Jelito grube
- odcinek dolny 43E-02 |52E-02 |82E-02 |1.3E-01 |2.3E-01
Nerki 6.5E-02 | 8.0E-02 | 1.2E-01 | 1.7E-01 | 3.1E-01
Watroba 3.3E-02 | 4.0E-02 |6.5E-02 | 1.0E-01 | 2.0E-01
Pluca 3.1E-02 | 3.8E-02 |6.0E-02 |9.6E-02 | 1.9E-01
Jajniki 42E-02 | 54E-02 |84E-02 | 1.3E-01 | 2.4E-01
Trzustka 3.5E-02 | 4.3E-02 |6.9E-02 | 1.1E-01 | 2.1E-01
Szpik kostny 35E-02 |42E-02 |6.5E-02 | 1.0E-01 | 1.9E-01
Sledziona 34E-02 | 4.0E-02 |6.5E-02 | 1.0E-01 | 2.0E-01
Jadra 3.7E-02 | 45E-02 |7.5E-02 | 1.2E-01 | 2.3E-01
Tarczyca 29E-02 | 38E-02 |6.3E-02 |1.0E-01 | 2.0E-01
Macica 54E-02 | 6.7E-02 | 1.1E-01 | 1.7E-01 | 3.0E-01
Pozostate narzady 3.2E-02 |3.9E-02 |6.2E-02 | 1.0E-01 | 1.9E-01
Dawka skuteczna
mSv/MBq 7.2E-02 | 8.8E-02 | 14E-01 | 2.1E-01 | 4.0E-01

Narazenie $ciany pecherza moczowego stanowi do 50,8% dawki skutecznej.
Blokada czesciowa:
Dawka skuteczna (mSv/MBq) z niewielkim wychwytem tarczycowym jodu

wychwyt 0.5 % 3.0 E-01 | 45 E-01 | 6.9 E-01 | 1.5E+00 | 2.8 E+00
wychwyt 1.0 % 5.2 E-01 | 8.1 E-01 [ 1.2E+00 | 2.7 E+00 | 5.3 E+00
wychwyt 2.0 % 9.7 E-01 | 1.5E+00 | 24 E+00 | 5.3 E+00 | 1.0 E+01




12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA

PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kapsutek o aktywnosci zgodnej
z zamowieniem (aktywno$¢ wyznaczana jest na godz. 12°° w dniu kalibracji).
Podczas obstugi oraz podawania produktu leczniczego, nalezy Scisle prze-
strzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na promie-
niowanie jonizujace.

Sposo6b otwierania opakowania z produktem radioaktywnym:

Pierwszy rodzaj opakowania
1. Sprawdzi¢ radioaktywno$¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu

zewnetrznym.

. Wyja¢ metalowg puszke z tekturowego pudetka i zerwac jej gorng pokry-
we.

. Wyja¢ gorng czes¢ wktadki styropianowej.

. Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

. Zdja¢ gorng pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.

. Zdjac¢ plastikowg przykrywke z fiolki polipropylenowej umieszczonej we-
wnatrz pojemnika otowianego.

. Wyjmowac¢ pojedynczo kapsutki z fiolki przy pomocy pesety.

[N & I V) N

~

Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [mGy/MBq] podang pacjentowi (mGy/MBq)
Narzad Wychwyt 15% Narzad Wychwyt 55%
Doroli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 36E-02 | 43E-02| 7.1E-02| 1.1E-01| 22E-01 Nadnercza 49E-02 | 58E-02 | 11E-01| 1.7E-01| 3.4E-01
Sciany pecherza 5.2E-01 | 6.4E-01 | 9.8E-01| 1.5E+00 | 2.9E+00 Sciany pecherza 2.9E-01 | 3.6E-01| 54E-01| 8.5E-01 1.6E-00
Powierzchnia kosci 47E-02 | 6.7E-02 | 94E-02 | 14E-01| 24E-01 Powierzchnia kosci 11E-01 | 1.7E-01| 22E-01| 3.2E-01| 4.8E-01
Piersi 43E-02 | 43E-02 | 81E-02 | 1.3E-01| 25E-01 Piersi 9.1E-02 | 89E-02 | 1.9E-01| 3.1E-01 | 5.6E-01
Przewdd pokarmowy: Przewdd pokarmowy:
Sciany zotadka 46E-01 | 5.8E-01| 84E-01| 1.5E+00 | 2.9E+00 Sciany zotadka 46E-01| 509E-01| 86E-01| 1.5E-00| 3.0E+00
Jelito cienkie 2.8E-01 | 3.5E-01| 6.2E-01 | 1.0E+00 | 2.0E+00 Jelito cienkie 2.8E-01 | 3.5E-01| 6.2E-01| 1.0E+00 | 2.0E+00
Jelito grube Jelito grube
- odcinek gémy 59E-02 | 6.5E-02 | 1.0E-01| 1.6E-01| 2.8E-01 - odcinek gémy 5.8E-02 | 6.7E-02 | 1.1E-01| 1.8E-01| 3.2E-01
Jelito grube Jelito grube
- odcinek dolny 42E-02 | 53E-02| 82E-02| 1.3E-01| 23E-01 - odcinek dolny 39E-02 | 49E-02| 7.8E-02| 13E-01| 24E-01
Nerki 6.0E-02 | 7.5E-02 | 1.1E-01| 1.7E-01| 29E-01 Nerki 51E-02 | 6.8E-02| 1.0E-01| 1.7E-01| 2.9E-01
Watroba 3.2E-02 | 4.1E-02 | 6.8E-02 | 1.1E-01| 22E-01 Watroba 43E-02 | 58E-02 | 9.7E-02| 1.7E-01| 3.3E-01
Ptuca 53E-02 | 7.1E-02 | 12E-01| 19E-01| 3.3E-01 Ptuca 1.3E-01 | 1.8E-01| 3.0E-01| 4.8E-01| 8.0E-01
Jajniki 43E-02 | 59E-02 | 92E-02 | 14E-01| 26E-01 Jajniki 41E-02 | 56E-02 | 9.0E-02 | 1.5E-01| 27E-01
Trzustka 52E-02 | 6.2E-02 | 1.0E-01| 1.5E-01| 2.7E-01 Trzustka 58E-02 | 76E-02| 1.3E-01| 21E-01| 3.8E-01
Szpik kostny 54E-02 | 7.4E-02 | 99E-02 | 14E-01| 24E-01 Szpik kostny 12E-01 | 1.8E-01| 22E-01| 29E-01| 4.6E-01
Sledziona 42E-02 | 5.1E-02 | 81E-02 | 1.2E-01| 23E-01 Sledziona 51E-02 | 6.8E-02 | 1.1E-01| 1.7E-01 | 3.3E-01
Jadra 2.8E-02 | 35E-02 | 58E-02| 94E-02| 1.8E-01 Jadra 2.6E-02 | 3.1E-02 | 52E-02| 8.7E-02 | 1.7E-01
Tarczyca 21E+02 | 3.4E+02 | 51E+02 | 1.1E+03 | 2.0E+03 Tarczyca 7.9E+02 | 1.2E+03 | 1.9E+03 | 4.1E+03 | 7.4E+03
Macica 54E-02 | 6.8E-02 | 1.1E-01| 1.7E-01| 3.1E-01 Macica 46E-02 | 6.0E-02 | 9.9E-02 | 1.6E-01| 3.0E-01
Pozostate narzady 6.5E-02 | 89E-02 | 14E-01| 22E-01| 4.0E-01 Pozostate narzady 1.6E-01 | 24E-01| 3.7E-01 | 5.9E-01| 1.0E+00
Dawka skuteczna Dawka skuteczna
mSv/MBq 6.6E+00 | 1.0E+01 | 1.5E+01 | 3.4E+01 | 6.2E+01 mSv/MBq 24E+01 | 3.7E+01 | 5.6E+01 | 1.2E+02 | 2.2E+02
. . . Drugi rodzaj opakowania:
Dawka pochlonleta! na jed_nostke aktywnosci 1. Sprawdzi¢ radioaktywnos¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu
podang pacjentowi (mGy/MBq) zewnetrznym.
Narzad Wychwyt 35% 2. Wyjaé metalowg puszke z tekturowego pudetka i zerwaé jej gorng pokrywe
Dorosli | 15lat | 10lat 5 Jat 1ok 2- wyia? goma czes¢ wkladki styropianowej.
. Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.
Nadnercza 42E-02 | 5.0E-02| 8.7E-02| 1.4E-01 2.8E-01 5. Rozerwac papierowo — foliowe opakowanie aplikatora a nastepnie wyja¢
Sciany pecherza 40E-01 | 50E-01| 7.6E-01| 1.2E+00 | 2.3E+00 aplikator. ,
Powierzchnia kosci 76E-02 | 12E01| 16E-01| 23E-01| 35E-01| 6 Otworzyépojemnik ostonowy z kapsutka. W tym celu odkrecic pokrywe po-
Piersi- 67E-02 | 66E-02| 13E-01| 22E-01| 40E-01 e e a0 ysc: Flolla wraz z kapsulka povinna
Przgvyod pokarmowy: 7. Potaczyc fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nalezy wkreci¢ do fiolki
SC|any ZOquka 4.6E-01 5.9E-01 8.5E-01 1.5E+00 3.0E+00 zawierajacej kapsulke_
Jelito cienkie 2.8E-01| 3.5E-01| 6.2E-01 | 1.0E+00 | 2.0E+00 8. W trakcie podawania kapsutki zaleca sig, by fiolka zawierajaca kapsutke
Jelito grube potgczona z aplikatorem byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pa-
- odcinek gormy 58E-02 | 6.5E-02 | 1.0E-01| 1.7E-01| 3.0E-01 cjent trzymajac pojemnik ostonowy w reku umieszcza gorng czes¢ apli-
Jelito grube katl_(:(rat w ugtachi ?N nastepnidekprﬁechyla gg)l takr,] aby_ll(_apsylk? w;(/jpadla.z
: aplikatora do ust. rzypadkach szczegélnych mozliwe jest podawanie
Ne;k?dCInEk dolny ggggg ?;Egg ??ng 13581 ggggl kgpsul_ki bez poj.emrjilfa} gls‘ionowegq. w t?m p¥zypadku,l paJc:j.entp chwytajgc
: - : : : za aplikator, wyjmuje fiolkg zawierajgcg kapsutke z pojemnika ostonowe-
Watroba 37E-02 | 49E-02 | 82E-02| 14E-01| 27E-01 go, umieszcza gorng czesé aplikatora w ustach i nastepnie przechyla go
Pluca 9.0E-02 | 1.2E-01| 21E-01| 3.3E-01 5.6E-01 tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora do ust.
Jajniki 42E-02 | 57E-02 | 9.0E-02 | 1.4E-01 2.7TE-01 9. Po podaniu kapsutki aplikator wraz z fiolkg nalezy wyrzuci¢ do odpadow.
Trzustka 54E-02 | 6.9E-02| 1.E-01| 18E-01| 3.2E-01 Pojemnik ostonowy nalezy zwrdci¢ producentowi.
Szpik kostny 8.6E-02 | 1.2E-01| 16E-01| 22E-01| 3.5E-01 ) L o ) L
4502 | SSEM2| SOEM2| TSECT| 2BE01| 1 Pradks onecaoto odacens fols od splctors ey foke waz
z apli ,
Jadra 26E-02 | 32E-02| 54E-02| 89E-02| 1.8E-01 pojgmnik roka wykracic ap‘l’”jator o epnie przytrzymula
Tarczyca 5.0E+02 | 7,9E+02 | 1.2E+03 | 2.6E+03 | 4.7E+03
Macica 5.0E-02 | 6,3E-02| 1.0E-01| 16E-01| 3.0E-01 W celu wykonania pomiaru aktywnosci kapsutki nalezy umiesci¢ gorng czesé
aplikatora w chwytaku miernika aktywnosci a nastgpnie wyja¢ aplikator potg-
Pozostale narzady 11E-01] 16E01| 26E-01] 41E-01) 7AE01 c‘z)ony z fiolkg zav%ierajacq kapsulke%aloéé umieé?:‘i)é w m?g?nikl,? aktywn%égi.
Dawka skuteczna Po zakonczeniu pomiaru fiolke wraz z aplikatorem umiesci¢ w pojemniku
mSvIMBq 15E+01 | 2.4E+01 | 3.6E+01 | 7.8E+01 | 1.4E+02 ostonowym. W razie koniecznosci przeniesienia kapsutki po pomiarze do in-

nego pomieszczenia nalezy odigczy¢ aplikator od fiolki w sposéb opisany
powyzej. Po odfgczeniu aplikatora pojemnik przykry¢ pokrywa.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady na-
lezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

&) POLATOM



